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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Peditrace®

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Infusionslésungskonzentrat enthalt:

Wirkstoffe: Konzentration

[ng/mi]
Zinkchlorid 521
Kupfer(ll)-chlorid 2 H,O 53,7
Mangan(ll)-chlorid 4 H,O 3,6
Natriumselenit wasserfrei 4,38
Natriumfluorid 126
Kaliumiodid 1,31

Das entspricht pro 1 ml:

lonen Konzentration
pg/mi pro ml

Zn2+ 250 3,82 umol
Cu?+ 20 0,315 umol
Mn2+ 1 18,2 nmol
Set+ 2 25,3 nmol
F- 57 3,0 umol
|- 1 7,88 nmol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésungskonzentrat.
pH-Wert: ca. 2.0

Die L&sung ist klar und farblos.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Peditrace sollte zur Sicherung des Grund-
bedarfs an Zink, Kupfer, Mangan, Selen,
Fluor und lodid bei der langerfristigen pa-
renteralen Erndhrung von Frihgeborenen,
Séauglingen, Kleinkindern und Kindern an-
gewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend zur
Deckung des Grundbedarfs an Spurenele-
menten pro Tag.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende Dosierungsrichtlinien:

Tagesdosis bei Siduglingen und Klein-

kindern:

— Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu
15 kg Korpergewicht 1 ml Peditrace/kg
KG.

— Bei Kindern Uber 15 kg Kérpergewicht
15 ml Peditrace.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

Peditrace darf nicht unverdtnnt verabreicht
werden.

Peditrace wird nach Zusatz zu einer geeig-
neten Tragerldsung (z. B. Glucoseldsungen)
oder parenteralen Nahrldsung unter streng
aseptischen Bedingungen infundiert. Soll
Peditrace einer parenteralen Nahrlésung
zugegeben werden, die Glucose, Amino-
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sauren, Elektrolyte und Fett enthalt, ist zu-
vor die Kompatibilitat und Stabilitat mit der
Mischung sicherzustellen.

Der Zusatz anderer Arzneimittel muss ver-
mieden werden, wenn die Kompatibilitat
nicht bekannt ist.

Der Zusatz von Peditrace zur Infusionslo-
sung muss unmittelbar vor der Infusion er-
folgen.

Bis zu 6 ml Peditrace kénnen 100 ml einer
geeigneten Tragerldsung (z.B. Glucoseld-
sungen) zugesetzt werden.

Die Infusionsdauer sollte mindestens

8 Stunden betragen.

Zur Verringerung des Kontaminationsrisikos
sollte die Lé6sung innerhalb von 24 Stunden
nach der Mischung infundiert sein.

Die Dauer der Anwendung ist im Rahmen
einer parenteralen Erndhrung unbegrenzt.

Nicht verwendete Anteile von Peditrace
sind zu verwerfen und durfen nicht als Zu-
satz zu anderen L&sungen verwendet wer-
den.

Parenterale Arzneimittel sollten vor Verab-
reichung visuell auf Partikel und Verfarbun-
gen gepruft werden.

Weitere Informationen:

Patienten mit vermehrten Verlusten an Spu-
renelementen oder Patienten, die eine lang-
fristige parenterale Ern&hrung bendtigen,
sollten laborchemisch Uberwacht werden,
um sicherzustellen, dass der Bedarf an Spu-
renelementen ausreichend gedeckt ist.

4.3 Gegenanzeigen

Peditrace darf nicht angewendet werden

bei Patienten mit:

« Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

e Erhohte Plasmaspiegel der in Peditrace
enthaltenen Spurenelemente.

e Morbus Wilson.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit ein-
geschrankter Gallenexkretion, besonders bei
Vorliegen cholestatischer Lebererkrankun-
gen oder wenn die Ausscheidung von Spu-
renelementen bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion deutlich vermindert ist.

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion muss die Infusion
sofort abgeberochen werden.

Bei der Anwendung bei Patienten mit Nie-
renfunktionsstérungen ist Vorsicht geboten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen mit Peditrace durchge-
fahrt.

Bei der Herstellung von Mischlésungen ist
zu beachten, dass Spurenelemente den
Vitamin C-Abbau durch Luftsauerstoff be-
schleunigen kénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Eine Anwendung von Peditrace ist nur bei
Kindern (unter zwolf Jahren) vorgesehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Unter Anwendung von Losungen, die Pedi-
trace enthielten, wurden nach Markteinfuh-
rung unerwilinschte Arzneimittelreaktionen
gemeldet. Keines der gemeldeten Ereignis-
se stand jedoch in Zusammenhang mit der
Anwendung von Peditrace.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Patienten, die &lter als 3 Monate sind,
wird die Kontrolle des Zinkplasmaspiegels
empfohlen, um Uberdosierungen ZU ver-
meiden.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uber-
dosierung. NotmaBnahmen sollten geeig-
nete korrektive MaBnahmen umfassen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: spuren-
elementeldsung zur Infusion, ATC code:
BO5XA30

Die in Peditrace enthaltenen Spurenelemen-
te Zink, Kupfer, Mangan, Selen, Fluor und
lod sind flir den menschlichen Organismus
essentiell. Ist eine orale oder enterale Auf-
nahme nicht oder nur unzureichend mag-
lich, werden diese Spurenelemente durch
Peditrace parenteral substituiert, so dass
Mangelerscheinungen und Funktionsstorun-
gen verhindert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Selen wird primar Gber den Urin eliminiert,
Kupfer und Mangan Uber die Galle. Zink
wird normalerweise Uber die Darmschleim-
haut, mit dem Bauchspeicheldrlisensekret
sowie Uber die Galle ausgeschieden, unter
parenteraler Erndhrung ist die ansonsten
geringe renale Ausscheidung erhdht. Bei
Patienten mit beeintrachtigter Nieren- oder
Leberfunktion kénnen daher erhdhte Plasma-
spiegel dieser Spurenelemente resultieren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Studien mit
Peditrace durchgefuhrt.
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6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke
Salzsaure zur Einstellung auf pH-Wert 2,0.

6.2 Inkompatibilitdaten

Bei der Auswahl der Tragerldsung ist die
Kompatibilitdt mit Peditrace sicherzustel-
len.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Die Losung darf nach Ablauf des auf dem
Behéltnis und der auBeren Umhdillung an-
gegebenen Verfalldatums nicht mehr ver-
wendet werden!

Nach Anbruch des Behéltnisses muss die
Lésung umgehend verwendet werden!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 Durchstechflaschen a 10 ml
Infusionslésungskonzentrat.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Aufbewahrung

Unversehrtheit des Behaltnisses prufen.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

Teilweise verwendete Behéltnisse verwer-
fen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

30493.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. Dezember 1995

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 05. Februar 2001

STAND DER INFORMATION
November 2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006614-18090
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